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Saglik meslegi mensuplarimin ilag giivenliligi ile ilgili konularda meydana gelen
gelismelerden ivedilikle haberdar olmalart amaciyla mektup dagitilmasi uygulamas:
Kurumumuzca yiiriitiilmektedir. Bu dogrultuda, “Rekiirren trombtotik olay riskindeki olast
artiy sebebiyle antifosfolipid sendromlu hastalarda, rivaroksaban, apiksaban, dabigatran
eteksilat, edoksaban kullamimu onerilmemektedir.” baghgiyla dagititmasi Kurumumuzca
onaylanan ekte yer alan doktor bilgilendirme mektubunun resmi internet sitenizin ana
sayfasinda duyurularak lyelerinize ulagtirilmasi hususunda bilginizi ve geregini rica ederim.

Dr. Ecz. N. Demet AYDINKARAHALILOGLU
Kurum Bagkani a.
Daire Baskam

Ek : Mektup (2 sayfa)
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REKURREN TROMBOTIK OLAY RiSKINDEKi OLASI ARTIS SEBEBIYLE
ANTIFOSFOLIPID SENDROMLU HASTALARDA

WRIVAROKSABAN, WAPIKSABAN, WDABIGATRAN ETEKSILAT, WEDOKSABAN
KULLANIMI ONERILMEMEKTEDIR!

Saymn Doktor,

Bu mektubun amaci, rekiirren trombotik olay riskindeki olasi artis sebebiyle, antifosfolipid sendromlu
hastalarda apiksaban, dabigatran eteksilat, edoksaban ve rivaroksaban igeren ilaclarin kullammmm
onerilmemesi hakkinda sizleri bilgilendirmektir.

Bu mektup, T.C. Saglik Bakanlig1 Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Farmakovijilans ve Kontrole
Téabi Maddeler Dairesi ile mutabik kalinarak hazirlanmigtir. Mektuba, www. titck.pov.tr adresinden de
ulasabilirsiniz.

Oze
» Antifosfolipid sendromu (APS) tamist almis tromboz oykiisii olan hastalarda
rivaroksaban kullanumi, varfarine kiyasla rekiirren trombotik olaylarda risk artis: ile
iligkilendirilmigtir. Diger Direkt Oral Antikoagiilanlar (DOAK) da (apiksaban,
edoksaban ve dabigatran eteksilat), varfarin gibi bir K vitamini antagonistine kiyasla
rekiirren trombotik elaylarda benzer sekilde risk artigi ile iliskilendirilebilir.

-

¢ APS tamh ézellikle de yiiksek riskli hastalarda (ii¢ antifosfolipid testinin tamaminda
pozitif sonu¢ alinanlar — lupus antikeagiilan, antikardiyolipin antikorlar ve anti-beta 2
glikoprotein I antikorlan) DOAK kullanimi énerilmemektedir.

¢ Tromboembolik olaylarin énlenmesi igin hilihazirda DOAK kullanan APS’li hastalarda
(bzellikle yiiksek riskli hastalarda) tedaviye devam etmenin uygunlugu degerlendirilmeli
ve bir K vitamini antagonistine ge¢is diigiiniilmelidir,

Giivenlilik endisesi iizerine ayrimtih bilgiler

APS tanili hastalarda rekiirren trombotik olay risk artigt kanitt diizeyi, pazarda bulunan farkh
DOAK ’lar arasinda farklilik gdstermektedir. Giiniimiizde, APS tanis1 almis hastalarda 6zellikle de en
yiiksek riski tasiyanlarda tromboembolik olaylar bakimindan DOAK'larnn yeterince koruma
sagladifim gosteren yeterli kanit yoktur. Bu hastalarda DOAK kullamm: Snerilmez.
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Rivaroksaban: Sonlamim noktasimin korlenmis olarak degerlendirildifi, aragtirmaci tarafindan
desteklenen randomize, agik etiketli, ¢ok merkezli bir ¢alismada [(TRAPS, (www.clinicaltrials.gov
adresinde kayith oldufu numara: NCTO02157272);, Blood. 2018 Sep. 27;132 (13):1365-1371)],
tromboz dykiisii olan, APS tanisi almus, tromboembolik olaylar bakimindan yiiksek riskli (3 fosfolipid
testinin hepsinde siirekli pozitif sonu¢ alinan) hastalarda rivaroksaban ile varfarin karsilastinlmsgtir.
Bu c¢alisma, rivaroksaban kolundaki hastalarda tromboembolik olaylarin asiri derecede goriilmesi
scbebiyle, ¢alismaya 120 hasta alindiktan sonra erken donemde sonlandirilmustir. Ortalama takip
siiresi 569 giindiir. 59 hasta rivaroksaban 20 mg (kreatinin klerensi <50ml/dak olan hastalar igin 15
mg) almak ve 61 hasta ise varfarin (INR 2.0-3.0) almak iizere randomize edilmistir. Rivarcksaban
tedavisine randomize edilen hastalarin %12’sinde tromboembolik olaylar goriilmistiir (4 iskemik inme
ve 3 miyokard enfarktiisii). Varfarin tedavisine randomize edilen hastalarda tromboembolik olay
bildirilmemistir. Rivaroksaban grubundaki 4 hastada (%7) ve varfarin grubundaki 2 hastada (%43)
majdr kanama geligmistir.

Apiksaban, edoksaban ve dabigatran eteksilat: APS’li hastalarda bu ilaglarla tamamlanms bir
klinik ¢aligma bulunmadiindan, séz konusu ilaglar ile ilgili mevcut bilgiter daha simrhidir. Ozel
olarak apiksaban kullanan APS’li hastalar igin tasarlanmis ve arastirmac tarafindan desteklenen bir
arastirma c¢alismas1 (ASTRO-APS —Apixaban for the Secondary Prevention of Thrombosis among
Patients with Antiphospholipid Syndrome) hilen devam etmektedir ancak ¢aligmanin nihai bulgular
heniiz agiklanmamuastir.

S6z konusu ilaglarm kisa iirlin bilgileri APS’li hastalarla ilgili yeni uyariy1r icerecek sekilde
diizenlenecektir.

Raporlama Gerekliligi

Apiksaban, dabigatran etcksilat, cdoksaban ve rivaroksaban igeren ilaglar regete edilirken yukanda
belirtilen hususlara dikkat edilmesini ve bu ilaglarin kullanimi sirasinda advers reaksiyon olusmasi
durumunda T.C. Saglik Bakanhi, Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu, Farmakovijilans ve Kontrole
Téabi Maddeler Daitesi, Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi'ni (TUFAM) (e-posta: tufam@titck.gov.tr;
faks: 0312 218 35 99; tel: 03 12 218 30 00, 0800 314 00 08) ve/veya ilgili etkin maddeleri iceren
ilaclarin ruhsat sahiplerini bilgilendirmenizi hatirlatinz.

Saygilarimuzla,

T.C. Saglhik Bakanlig1
Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
Farmakovijilans ve Kontrole Tabi Maddeler Dairesi

V¥V Bu ilaglar ek izlemeye tabidir. Bu ticgen yeni glivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Saglik meslegi mensuplannin slipheli advers reaksiyonlanmi bildirmeleri
beklenmektedir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin silrekli olarak izlenmesine
olanak saglamaktadr.
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